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Xarelto (rivaroxaban)
Prehlad o lieku Xarelto a preco bol povoleny v EU

Co je liek Xarelto a na ¢o sa pouziva?

Xarelto je antikoagulacny liek (brani zrazaniu krvi), ktory sa pouziva:

e na liecbu hibokej Zilovej trombodzy (DVT, krvnej zrazeniny v hlbokej zZile, zvycajne v nohe)
a plicnej embodlie (zrazeniny v krvnej cieve zasobujlcej pltica) a na prevenciu navratu DVT
a pltucnej embolie u dospelych,

e na prevenciu zilovej tromboembdlie (VTE, tvorby krvnych zrazenin v zildch) u pacientov, ktori
podstupuji operaciu na vymenu bedrového alebo kolenného kibu,

e na liecbu Zilovej tromboembdlie VTE a prevenciu jej navratu u deti a dospievajucich mladsich ako
18 rokov,

e na prevenciu mrtvice (zapri¢inenej krvnou zrazeninou v mozgu) a systémovej embdlie (krvnej
zrazeniny v inom organe) u pacientov s nevalvularnou fibrildciou predsieni (nepravidelnym,
rychlym stahovanim hornych srdcovych komér),

e na prevenciu aterotrombotickych udalosti (ako je srdcovy infarkt, mftvica alebo smrt spésobena
ochorenim srdca) u pacientov:

- po akutnom koronarnom syndréome, ak sa pouziva spolu s antitrombotickym liekom (ktory
brani vytvaraniu krvnych zrazenin). Akdtny koronarny syndrom je skupina ochoreni, ako je
nestabilna angina (zavazné bolesti v hrudniku) a srdcovy infarkt,

— s vysokym rizikom ischemickych udalosti (problémami sp6sobenymi obmedzenym
zasobovanim krvou), ktori maju ischemickl chorobu srdca (ochorenie spésobené
zablokovanym zasobovanim srdcového svalu krvou) alebo ochorenie periférnych tepien
(ochorenie spdsobené poruchou prietoku krvi v tepnéach). Liek sa pouziva spolu s aspirinom.

Liek Xarelto obsahuje lieCivo rivaroxaban.

Ako sa liek Xarelto pouziva?

Liek Xarelto je dostupny vo forme tabliet a granulatu na peroralny roztok. Davka a trvanie lieCby
liekom Xarelto zavisia od lieCeného ochorenia a od rizika krvacania u pacienta. U deti zavisi forma
lieku, jeho davkovanie a trvanie liecby aj od veku a telesnej hmotnosti pacienta.
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Liek Xarelto sa podava v nizSej davke (2,5 mg dvakrat denne), ak sa pouziva v kombinacii

s antitrombotickym liekom, ako je aspirin, klopidogrel alebo tiklopidin. Lekar bude pravidelne
vyhodnocovat prinosy prebiehajlcej lie¢by v porovnani s rizikom nadmerného alebo vnutorného
krvacania.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Viac informacii o pouzivani lieku Xarelto si precitajte
v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Xarelto ucinkuje?

LiecCivo lieku Xarelto, rivaroxaban, je tzv. inhibitor faktoru Xa. To znamena, ze blokuje faktor Xa,
enzym, ktory sa podiela na tvorbe trombinu. Trombin je dblezZity pre proces zrazania krvi. Aj je faktor
Xa blokovany, hladina trombinu klesa, ¢im sa znizuje riziko vytvarania krvnych zrazenin v Zildch

a tepnach a liecia sa tiez existujlce zrazeniny.

Aké prinosy lieku Xarelto boli preukazané v stadiach?
Liecba a prevencia DVT a pl'Gicnej embodlie

V pripade DVT a plucnej embdlie sa liek Xarelto porovnaval s enoxaparinom (dalsim antikoagulacnym
liekom) podavanym v kombinacii s antagonistom vitaminu K, VKA (triedou antikoagulantov, ako je
napriklad warfarin), v dvoch hlavnych studiach zahfiajucich priblizne 3 400 dospelych s akutnou DVT a
priblizne 4 800 pacientov s plicnou embdliou. V studii, na ktorej sa zUcastnili pacienti s akitnou DVT,
sa pozoroval navrat DVT alebo plicnej embdlie u 2,1 % (36 z 1 731) pacientov lieCenych liekom
Xarelto v porovnani s 3,0 % (51 z 1 718) pacientov pouzivajlucich enoxaparin a VKA. V studii, na ktorej
sa zucastnili pacienti s plicnou embdliou, sa pozoroval navrat DVT alebo pltUcnej embdlie u 2,1 % (50 z
2 419) pacientov lie¢enych liekom Xarelto v porovnani s 1,8% (44 z 2 413) pacientov uzivajlcich
enoxaparin a VKA.

Dalsia $tudia zahfriala vySe 3 000 pacientov, ktori dokonili $est az dvanast mesiacov lie¢by na DVT

a plucnu embdliu. Pacienti uzivali bud' 10 mg alebo 20 mg lieku Xarelto denne, alebo aspirin denne
pocas dalSich 12 mesiacov. Vysledky preukazali opatovny vyskyt DVT alebo pltcnej embdlie alebo
vyskyt Umrtia u 1,5 % pacientov v skupine uzivajucej liek Xarelto v davke 20 mg, u 1,2 % pacientov v
skupine uzivajucej liek Xarelto v davke 10 mg a u 4,4 % pacientov v skupine uzivajucej aspirin.

Prevencia VTE po operacii

Pokial' ide o prevenciu VTE po operacii, v troch hlavnych studiach, pricom dve sStudie zahffiali pacientov
podstupujlcich operaciu na vymenu bedrového kibu a jedna $tudia zahffiala pacientov podstupujticich
operaciu na vymenu kolenného kibu, bol liek Xarelto t¢innejsi nez enoxaparin:

e V prvej $tudii sa zistilo, Ze krvné zrazeniny alebo smrt sa vyskytli u 1 % pacientov podstupujlcich
operéaciu na vymenu bedrového kibu, ktori dokon¢ili pat tyzdiiov lie¢by liekom Xarelto (18 z 1 595)
v porovnani so 4 % pacientov uzivajucich enoxaparin (58 z 1 558).

eV druhej $tudii sa zistilo, Ze krvné zrazeniny alebo smrt sa vyskytli u 2 % pacientov uzivajucich liek
Xarelto pocas piatich tyzdriov pri operécii na vymenu bedrového kibu (17 z 864) v porovnani s 9 %
pacientov uzivajlucich enoxaparin (81 z 869) pocas dvoch tyzdrov.

e V tretej Stdii sa zistilo, Ze krvné zrazeniny alebo smrt sa vyskytli u 10 % pacientov uzivajlcich
liek Xarelto (79 z 824) pocas dvoch tyzdriov v porovnani s 19 % pacientov uzivajlucich enoxaparin
(166 z 878) pocas dvoch tyzdnov.
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Prevencia mftvice a systémovej embodlie

Pokial ide o prevenciu mftvice a systémovej embdlie pri nevalvularnej fibrilacii predsieni, v jednej
hlavnej studii, na ktorej sa zucastnilo viac ako 14 000 pacientov, bol liek Xarelto uc¢innejsi ako
warfarin: mrtvica alebo krvna zrazenina sa vyskytli u 2,7 % (188 zo 6 958) pacientov uzivajlcich liek
Xarelto v porovnani s 3,4 % (241 zo 7 004) pacientov pouzivajucich warfarin.

Prevencia aterotrombotickych udalosti

Pokial' ide o prevenciu aterotrombotickych udalosti u pacientov s akdtnym koronarnym syndromom,
liek Xarelto sa porovnaval s placebom (zdanlivym liekom) v jednej hlavnej stadii zahrfiajacej vyse

15 000 pacientov, ktori mali nedavno akutny koronarny syndrom. VSetci pacienti uzivali aj Standardné
antitrombotické lieky. V Studii zahfhajucej pacientov, ktori mali akdtny koronarny syndrém, sa vyskytol
srdcovy infarkt, mrtvica alebo umrtie v désledku srdcovych problémov pocas studie u 6,1 % (313 z

5 114) pacientov lieCenych liekom Xarelto v porovnani so 7,4 % (376 z 5 113) pacientov uZivajucich
placebo.

V studii zahfnajucej priblizne 30 000 pacientov s vysokym rizikom ischemickych udalosti a ischemickou
chorobou srdca alebo symptomatickym ochorenim periférnych tepien sa pocas sStudie vyskytol v
désledku srdcovych problémov srdcovy infarkt, mftvica alebo smrt u 4,1 % (379 z 9 152) pacientov
lieCenych liekom Xarelto a aspirinom v porovnani s 5,4 % (496 z 9 126) pacientmi uzivajucimi aspirin a
placebo.

Liecba VTE a prevencia navratu VTE u deti

Liek Xarelto sa porovnaval so Standardnymi antikoagulacnymi liekmi pri prevencii navratu VTE u deti a
dospelych mladsich ako 18 rokov s akdtnou VTE. V studii s 500 pacientmi sa VTE vratila v pripade

1,2 % (4 z 335) pacientov liecenych liekom Xarelto v porovnani s 3 % (5 zo 165) pacientov lieCebnych
bud’ heparinovym liekom, alebo antagonistom vitaminu K.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Xarelto?

Najéastejsie vedlajsie Glinky lieku Xarelto (ktoré mdzu postihnit az 1 osobu z 10) st modriny a
krvacanie v roznych &astiach tela, anémia, zavraty, bolest hlavy, hypotenzia (nizky krvny tlak), bolest
v Zalddku a bruchu, dyspepsia (zazivacie tazkosti), nauzea, zdpcha, hnacka, vracanie, pruritus
(svrbenie), vyrazka, bolest v rukdch a nohéach, znizena funkcia obli¢iek, horticka, periférny edém
(opuch, najma na Clenkoch a chodidlach), znizena celkova sila a energia, zvysena hladina niektorych
pecenovych enzymov v krvi a vytekanie krvi alebo tekutiny z operacnej rany.

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Xarelto sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Liek Xarelto sa nesmie pouzivat u pacientov, ktori krvacaju alebo u pacientov, ktori maju ochorenie
pecene alebo ochorenie, ktoré zvysuje riziko krvacania. Liek Xarelto sa nesmie podavat so Ziadnymi
inymi antikoagula¢nymi liekmi s vynimkou $pecifickych okolnosti. Liek Xarelto nesmu uzivat tehotné
alebo dojciace zeny. Zoznam vsSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Predo bol liek Xarelto povoleny v EU?

Europska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Xarelto su vacsie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim a Ze liek mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Xarelto?

Spoloc¢nost, ktora liek Xarelto uvddza na trh, poskytne lekdrom predpisujicim liek Xarelto vzdeldvaci
balicek obsahujuci dolezité informacie tykajlce sa bezpecnosti vratane informacii o riziku krvacania
pocas lie¢by liekom Xarelto a o tom, ako kontrolovat toto riziko. Pacientom lie¢enym liekom Xarelto
spolo¢nost poskytne bezpednostn( karti¢ku pacienta so zakladnymi bezpeénostnymi upozorneniami.

Spoloénost poskytne aj vzdelavacie video, aby zdravotnickym pracovnikom a opatrovatelom vysvetlila,
ako sa spravne pripravuje a podava peroralny roztok lieku Xarelto.

Spolo¢nost okrem toho zhromazdi dalSie (Udaje o bezpecnosti lieku Xarelto pouZivanom u pacientov,
ktori mali akutny koronarny syndrom.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Xarelto boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Xarelto sa neustale kontroluju. Vedlajsie ucinky
hlasené pri lieku Xarelto sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Xarelto

Lieku Xarelto bolo 30. septembra 2008 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Xarelto sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xarelto.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 12-2020
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